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DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Allgemeines

TRINIA® CAD/CAM-Scheiben und -Blocke bestehen aus einer multidirektionalen Verflechtung von
Glasfaser und Kunststoff in mehreren Schichten. TRINIA® wird mithilfe eines dentalen CAD/CAM-Systems
in die gewlinschte Form einer Unterkonstruktion geschliffen. Die Restaurationen werden dann mit der
Zahnstruktur und/oder Abutment mit Klebeharzzement zur Verwendung bei zahnlosen oder teilweise
zahnlosen Patienten verklebt.

Beabsichtigte Verwendung
TRINIA® ist ein CAD/CAM-bearbeitbares Glasfaser- und Harzprodukt, das zur Herstellung von Kappen,
Unterkonstruktionen, herausnehmbarem Zahnersatz oder Geriisten verwendet werden soll.

Indikationen
TRINIA® ist fur die Behandlung von Zahnlosigkeit oder Teilzahnlosigkeit in Form von Kappen,
Unterkonstruktionen, herausnehmbarem Zahnersatz oder Rahmen vorgesehen.

Gegenanzeigen
TRINIA® sollte nicht flr Patienten mit parafunktionellen Gewohnheiten wie z. B. Bruxismus verwendet
werden.

Warn- und Vorsichtshinweise

+ TRINIA® wird gebrauchsfertig geliefert. Dieses Material darf unter keinen Umstéanden verbrannt werden.

+ TRINIA® darf nicht bei Temperaturen tiber 150 °C (302 °F) geschliffen oder verwendet werden.

« TRINIA® nicht mit Olen oder Schmierstoffen verunreinigen.

- Uberschreiten Sie nicht die mechanischen Toleranzen. TRINIA® hat eine Biegefestigkeit von >300 MPa
und ein Biegemodul der Elastizitdt von <20 GPa und erfordert eine okklusale Dicke von 2,0 mm fiir
Stege. Die Nichtbeachtung dieser Parameter kann die mit TRINIA® erreichten Ergebnisse gefahrden.

+Wenn bei Patienten bekannt ist, das sie allergisch auf einen der Bestandteile zu sein scheinen, sollten
TRINIA® Restaurationen nicht verwendet werden. Die Verarbeitung von TRINIA® Scheiben und Blocken
erzeugt Staub, der Haut und Augen reizen oder andere gesundheitliche Probleme verursachen kann.
Siehe Materialsicherheitsdatenblatt (verfligbar unter www.bicon.com).

+ Alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, sollten
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder Patient niedergelassen ist.

Restrisiken und Nebenwirkungen

Zu den Risiken und unerwiinschten Wirkungen gehéren die AbstoBung des Materials oder eine
allergische Reaktion auf das Material oder ein Bruch des Materials. Eine Zusammenfassung der Sicherheit
und der klinischen Leistung finden Sie auf Eudamed Uber die europdische Website (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) oder unter https://www.bicon.com/safety.

Vorbereitung

Die ordnungsgemaRe Vorbereitung des Zahnes oder der Zdhne ist fiir die optimale Festigkeit, Farbe und
Erhaltung einer geschliffenen Restauration unablasslich. TRINIA® ist nicht wasserloslich und kann unter
Beachtung der folgenden Anweisungen des Schleifmaschinenherstellers mit KiihImittel geschliffen
werden. Empfohlenes Bohrmaterial: Nano-Diamant

Lieferung

TRINIA® wird in einer Schutzverpackung geliefert; das Etikett gibt die Abmessungen und den
Produktcode an. TRINIA® wird in einem gebrauchsfertigen Zustand bereitgestellt. Entfernen Sie das
Produkt aus der Verpackung und tiberpriifen Sie, ob Risse, Abplatzungen oder andere Defekte vorliegen.

Lagerung und Verwendung
TRINIA® muss in der Originalverpackung gelagert und bei Raumtemperatur verwendet werden. Das
Produkt von Hitze und direktem Sonnenlicht fernhalten.

Entsorgung

Das Material ist ungeféahrlich und kann geméaf den regionalen und lokalen Anforderungen entsorgt
werden. Geféhrlicher Abfall kontaminierter Produkte oder scharfe Gegenstande sollten in geeigneten
Behaltern entsorgt werden, die den spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.

& VORSICHT: Das US-Bundesrecht beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Bestellung
eines lizenzierten Zahnarztes oder Zahnarztes.
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